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‘De la biblioteca a la consulta . ol

En los lactantes inmunizados con la vacuna DTP- Hib, el empleo de una aguja
de 25 mm. de longitud disminuye la incidencia de r eacciones adver sas locales
en compar acion con la aguja de 16 mm.

Estudio
Diggle L, Deeks J. Effect of needle length on incidence of local reactions to routine
immunisation in infants aged 4 months: randomised controlled trial. BMJ 2000; 321: 931-933.

Objetivo
Determinar si lalongitud de la aguja de inyeccién utilizada para la vacunacion de rutina en
lactantes influye sobre la incidencia de reacciones secundarias locales.

Disefio
Ensayo clinico aleatorio (ECA) ciego simple (los padres desconocian el tamafio de aguja con €l
que se habia vacunado a su hijo).

Emplazamiento
Ocho consultas de atencion primaria.

Poblacién de estudio

119 lactantes que acudieron a la consulta para recibir latercera dosis de difteria, tétanos,
tosferinay Haemophilus influenzae tipo b (DTP- Hib). Se recogio el consentimiento informado
de los padres en € momento de administrar la segunda dosis de vacunacion. El ECA recibi6 la
autorizacion del comité ético local para su realizacion.

I ntervencion

Los participantes fueron asignados aeatoriamente (manteniéndose oculta la lista de
aleatorizacién) a dos grupos de comparacion: grupo | (n= 61): inmunizados con aguja de 16
mm.; grupo |1 (n= 58): inmunizados con aguja de 25 mm.

M edicion del resultado

Variables de respuesta: los padres recogieron en un diario, durante los tres dias posteriores ala
inmunizacion, la presencia o ausencia de las siguientes variables: presencia de enrojecimiento,
inflamacion (medidas con una regleta de plastico) e hipersensibilidad en la zona de la inyeccion.
Lareaccion del nifio a movimiento de la extremidad donde se efectud la inyeccion asi como €l
dolor ala presion sobre la misma zona se evaluaron mediante una escala estédndar.

Resultados principales

Los resultados pudieron ser recogidos en 57 nifios del grupo | (93,4%) y en 53 del grupo 11
(91,4%). Durante algin momento del periodo de seguimiento (tres dias), presentaron algun tipo
de reaccion local un 62% de lactantes del grupo | y un 84% del grupo |1 (Riesgo Relativo- RR- :
0,71, IC 95%: 0,58 a 0,91; p= 0,009). Lareduccién del Riesgo Absoluto (RRA) fue de un 22%
(1C 95%: 6,5% a 37,5%) con un Numero Necesario de Pacientes a Tratar para evitar un evento



desfavorable (NNT) entre4 y 5 (IC 95%: 3 a 15).

Tahbla |; incidencia de-enrojecimiento (en porcentajed durante los tres dias posteriores a la administracidn de la tercera dosis de DOTP-
Hib

%) BT (I 95%)
alaz G h, post inyeccidn | G0% | 40 % | 20% (1C25%:; 1,7% a 28.2%) | SIC25%: 3 a59) |
a las 24 h. post inyecsian | 3% | 28% | 35% (ICA5%: 17 6% a a2 4%) | Z2B8(CO5%: 2 af) |
3 la5 492 horas post inyeccidn | 29% | 2% | 0% (IC95%: 15.2% a 44.8%) | 2A(CP5% 2aT) |
a las 72 haras post inmyecsian | 28% | 4%, | 2% (ICA5%: 11,2% a 36,9%) | A2 (ICO5%: 3 ad) |

Laz cifraz de RRA, HHT y=us IC95% han sido calculadas a partir de los datos del estudio original |

Tabla |l incidencia de inflamacian local (en porcentaje) durante los tres dias posteriores a la administracidn de la tercera dosis de
DTP- Hib

Grupol faguwa de 16 mm) | Grupa ll @guja de 22 mi) RREAIC 95%) MMT {12 95%)

alasf h. post inyeccian | 58% | 3% | 36% (1085%: 17,8% a 52,1%) | BIC 05%: 2 ag) |
alas24 h. post inyeccion | 3% | 28% | 36% (10 A5%: 17 6% a 52,4%) | Z8(ICA5%: 2 aG) |
a las 42 horas post inyeccidn | 51% | 19% | 2% (IC25%; 15.3% 48,7 %) | C2EWIZaT) |
alas72 horas post inyeccian | 0% | 13 % | 2T % 10 95%: 11,94% a 42.6%) | A0C 5% 2 a9) |

Tabla Il incidencia de inflamacidn local (en porcentaje) durante loztres diaz posteriores 3 la administracién de |3 tarcera dosiz de BTP- Hib |

No existieron diferencias significativas en cuanto ala presencia de hipersensibilidad local en €l
punto de inyeccién entre ambos grupos de comparacion.

Conclusiones de los autor es
La utilizacion de agujas de 25 mm. de longitud reduce la incidencia de reacciones adversas
locales en lactantes que son inmunizados de DTP- Hib.

Conflicto deinter eses
Ninguno.

Comentario critico

Se trata de un ensayo clinico aleatorio metodoldgicamente valido. Aunque no se realizd un
andlisis de las causa por las cuales algunos participantes fueron perdidos durante el seguimiento,
éstos constituyeron un porcentgje muy reducido. Este hecho reduce la posibilidad de la
existencia de un sesgo de una magnitud suficiente como parainvalidar 1os resultados.

En laliteratura cientifica existe abundante informacion sobre las reacciones adversas vacunales.
Sin embargo, lainformacion disponible estd mas relacionada con la reactogenicidad propia de
cada antigeno vacunal que con laforma de administracion del mismo. El presente estudio
demuestra que la utilizacion de agujas de 25 mm. de longitud disminuye la incidencia de
reacciones adversas locales en lactantes que son inmunizados con latercera dosis de DTP- Hib,
en comparacion con aquéllos que son vacunados con una aguja de 16 mm. Los resultados son
consistentes con un estudio anteriorl. Sin embargo, los autores no han comparado laincidencia
de efectos adversos generales entre ambos grupos de intervencion, aspecto que hubiera sido mas
interesante para el nifio y su familia

La Asociacion Espafiola de Pediatria, en su manual de vacunaciones, recomienda la utilizacion
de agujas de 1,6 a 2,5 cm. de longitud parala administracion intramuscular de vacunas en
lactantes?. Los resultados del estudio aqui valorado obligan a ser mas precisos, y a recomendar



el uso de las agujas de 25 mm. en estos nifios. Este hecho, afiadido a la progresiva introduccion
de lavacuna acelular de latos ferina en los calendarios vacunales autondmicos de nuestro pais,
ha de producir una disminucién de las reacciones adversas locales alin mayor que la comunicada
en el estudio valorado. La vacuna acelular aportara ademés la ventgja adicional de producir una
disminucién importante de la reactogenicidad general 3.
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